VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/97/0557
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Novasul 500 mg/ml skidums injekcijam zirgiem, liellopiem, ciikam un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur:
Aktiva viela:

Metamizola natrijs =~ 500 mg

Paligviela(-s):
Benzilspirts 10,0 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums injekcijam.

Dzidrs, iedzeltens Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Zirgi, liellopi, ciikas, suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Sapju, spazmu, drudza, koliku, baribas vada aizsprostojuma un citu spazmatisku védera dobuma
organu slimibu, ka arT parézes arst€Sanai.

Reimatiski stavokli, pieméram, aktits vai hronisks artrits, tendovaginits, neirits un neiralgijas.
4.3 Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot, ja diagnosticéta gremosanas trakta ¢iila un aknu, sirds vai nieru mazspgja.
Dzivniekiem ar asinsrades traucg€jumiem lietot tikai p&c rupigas ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Nelietot kakiem, jo satur benzilspirtu.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Nav.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nelietot injekcijam zemada, jo var veidoties audu iekaisums.
Metamizols intravenozi jaievada 1€ni, jo pastav Soka risks.




Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) pasinjiceéSana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un
uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Galvenas metamizola izraisitas blakusparadibas ir hipersensivitates reakcijas. Visnozimigakas ir Soks
un no devas atkariga hemotoksicitate alergijas dél (agranulocitoze, leikocitopenija un
trombocitopénija), ko novero loti reti.

Soka simptomu gadijuma uzsakt simptomatisko arstésanu (adrenalina, tad kortikoidu, ja nepiecie$sams
ar1 antihistamina lidzeklu lietosana).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika, bet janem véra, ka metamizols izklGst caur placentaro
barjeru.
Nav sanemta informacija par iesp&jamo negativo iedarbibu uz augli grisniem dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Kombinacija ar neiroleptiskiem lidzekliem (seviski fenotiazina atvasinajumiem) var noverot stipru
hipotermiju. Vienlaicigi lietojot aknu mikrosomu enzimu induktorus (barbiturati, fenilbutazons),
saisinas metamizola eliminacijas pusperiods un lidz ar to iedarbibas ilgums.

Vienlaicigi lietojot ciklosporinus, to Iimenis var samazinaties.

4.9 Devas un lietosanas veids
Intramuskularam vai l&énam intravenozam injekcijam.

Zirgiem: 20 — 50 mg metamizola natrija’kg kermena svara (tikai i.v.), t.i. 4 — 10 ml zalu uz 100 kg
kermena svara.

Liellopiem: 20 — 40 mg metamizola natrija/kg kermena svara, t.i. 4 — 8 ml zalu uz 100 kg kermena
sSvara.

Cukam: 15 — 50 mg metamizola natrija/kg kermena svara, t.i. 3 — 10 ml zalu uz 100 kg kermena svara.
Suniem: 20 — 50 mg metamizola natrija/kg kermena svara, t.i. 0,4 — 1 ml zalu uz 10 kg kermena svara.

Ja nepiecieSams, injekciju var atkartot taja pasa diena, ievérojot minimalo intervalu starp divam
injekcijam - 8 stundas.

4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Intoksikacijas risks ir zems. Akta toksicitate ir iesp&jama tikai daudzkartigas pardozesanas gadijuma.
Pardozgsanas gadijuma ir noverojama siekaloSanas, vemsana, kolapss, ka arT paatrinata elpoSana un
krampji, vélak koma un elpoSanas paralize. Ja nepieciesams, vispirms javeic parastie pasakumi

dzivibas funkciju uzturéSanai.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: Zirgiem 5 dienas.
Liellopiem 6 dienas.
Cikam 3 dienas.

Pienam (liellopiem): 2,5 dienas (5 slaukSanas reizes).

Nelietot kévem, kuru pienu izmanto vai paredzets izmantot cilvéku uztura.



5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: citi analggtiskie un pretdrudza lidzekli, pirazolona atvasinajumi.
ATK vet. kods: QN02BBO02.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Metamizola natrijs ir pirazolona atvasinajums ar sp&cigu pretsapju, labu pretdrudza un spazmolitisku
darbibu. Pateicoties prostaglandinu sint€zes kavéSanai tiek sasniegta arT pretiekaisuma darbiba.
Vispargja analggtiska iedarbiba izraisa atru dzivnieka sedaciju. Gludas muskulatiiras spazmolize
izraisa asinsvadu paplasinasanos, palielinot asins piegadi perifériem audiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Iedarbiba sakas atri (10 - 15 mintites péc i. v., 30 miniites p&c i. m. ievadiSanas).

Izdali$anas no organisma notiek galvenokart caur nierém, dalgji arT ar izkarnfjumiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Benzilspirts
Udens injekcijam

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam
veterinarajam zalém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ péc pirmas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

100 ml briina stikla II tipa flakons, Ph.Eur., ar brombutila gumijas I tipa aizbazni, Ph.Eur., un
aluminija vacinu.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VetViva Richter GmbH
Durisolstrasse 14

4600 Wels

Austrija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

VINRP/97/0557

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27/06/1997

P&dgjas parregistracijas datums: 20/05/2013

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2023

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Recepsu veterinaras zales



